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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　自己開放式磁気圧縮吻合デバイスであって、前記吻合デバイスは、
　端端結合された少なくとも４つの磁性区画のアセンブリを備え、前記少なくとも４つの
磁性区画は、面外軸を有する多角形を形成し、各磁性区画は、北磁極および南磁極を有し
、前記アセンブリは、複数の接続部材を備え、前記複数の接続部材の各々は、直隣接する
２つの磁性区画を結合するように構成され、前記複数の接続部材は、第１の接続部材と、
第２の接続部材と、２つ以上の追加の接続部材とを備え、前記アセンブリは、
　前記第１の接続部材を用いて一緒に結合された第１の対の磁性区画と、
　前記第２の接続部材を用いて一緒に結合された第２の対の磁性区画と
　をさらに備え、
　前記アセンブリは、前記第１の対の磁性区画および前記第２の対の磁性区画が２列に整
列させられた送達構成であって、前記２列のうちの第１の列は、少なくとも前記第１の対
の磁性区画を備え、前記２列のうちの第２の列は、少なくとも前記第２の対の磁性区画を
備える、送達構成と、前記第１および第２の接続部材または前記追加の接続部材のうちの
少なくとも１つによって提供される力に少なくとも部分的に基づいて前記磁性区画が開放
多角形を形成している展開構成とを備え、
　前記複数の接続部材のうちの少なくとも１つは、受動ヒンジ部材を備え、前記受動ヒン
ジ部材は、前記受動ヒンジ部材によって相互に結合された第１の組の直隣接する２つの磁
性区画が相互に対して移動することを可能にし、前記複数の接続部材のうちの少なくとも
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１つは、能動開放部材を備え、前記能動開放部材は、前記能動開放部材によって相互に結
合された第２の組の直隣接する２つの磁性区画の各々の外部の一部に接触しており、前記
能動開放部材は、前記能動開放部材によって相互に結合された前記第２の組の直隣接する
２つの磁性区画を共通軸周りに相互に対して回転させる力を提供するように構成された形
状記憶材料を含み、前記共通軸は、境界線によって画定され、前記境界線を介して、前記
能動開放部材によって相互に結合された直隣接する２つの磁性区画が前記送達構成におい
て相互に接触する、吻合デバイス。
【請求項２】
　前記面外軸は、前記多角形に対して垂直であり、前記デバイスの上部および底部を画定
し、
　前記第１の対の磁性区画は、同一の方向に前記上部および底部に対して配列されたそれ
らの北極を有し、
　前記第２の対の磁性区画は、同一の方向に前記上部および底部に対して配列されたそれ
らの北極を有する、請求項１に記載の吻合デバイス。
【請求項３】
　前記第１の対の磁性区画の北極および前記第２の対の磁性区画の北極は、同一の方向に
前記上部および底部に対して配列されている、請求項２に記載の吻合デバイス。
【請求項４】
　前記第１の対の磁性区画の北極および前記第２の対の磁性区画の北極は、反対の方向に
前記上部および底部に対して配列されている、請求項２に記載の吻合デバイス。
【請求項５】
　前記面外軸は、前記多角形に対して垂直であり、前記デバイスの上部および底部を画定
し、
　前記第１の対の磁性区画は、反対の方向に前記上部および底部に対して配列されたそれ
らの北極を有し、
　前記第２の対の磁性区画は、反対の方向に前記上部および底部に対して配列されたそれ
らの北極を有する、請求項１に記載の吻合デバイス。
【請求項６】
　前記少なくとも４つの磁性区画の北磁極は、区画毎に前記多角形の上部および底部に関
する向きにおいて交互する、請求項１に記載の吻合デバイス。
【請求項７】
　前記アセンブリは、４つの磁性区画を備えている、請求項１に記載の吻合デバイス。
【請求項８】
　前記多角形は、上部および底部を有し、２つの磁性区画は、前記多角形の上部に向かっ
て配列されたそれらの北磁極を有し、２つの他の磁性区画は、前記多角形の底部に向かっ
て配列されたそれらの北磁極を有する、請求項７に記載の吻合デバイス。
【請求項９】
　前記４つの磁性区画の北磁極は、区画毎に前記多角形の上部および底部に関する向きに
おいて交互する、請求項８に記載の吻合デバイス。
【請求項１０】
　前記アセンブリは、第１の磁性区画と、前記第１の磁性区画に直隣接する第２の磁性区
画と、前記第２の磁性区画に直隣接する第３の磁性区画と、前記第３および第１の磁性区
画に直隣接する第４の磁性区画とを備えている、請求項９に記載の吻合デバイス。
【請求項１１】
　前記第１および第３の磁性区画の北磁極は、前記多角形の上部に向かって配列され、前
記第２および第４の磁性区画の北磁極は、前記多角形の底部に向かって配列されている、
請求項１０に記載の吻合デバイス。
【請求項１２】
　前記アセンブリは、８つの磁性区画を備え、前記アセンブリは、
　第３の接続部材を用いて一緒に結合された第３の対の磁性区画と、
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　第４の接続部材を用いて一緒に結合された第４の対の磁性区画と
　をさらに備え、前記送達構成にあるとき、前記第３の対の磁性区画および前記第４の対
の磁性区画は、２列に整列させられ、前記複数の接続部材は、前記第１、第２、第３、お
よび第４の接続部材と、４つの追加の接続部材を含み、前記４つの追加の接続部材の各々
は、前記第１、第２、第３、および第４の対の磁性区画のうちの２つを相互に結合し、前
記展開構成において、前記８つの磁性区画は、前記第１、第２、第３、および第４の接続
部材または追加の接続部材のうちの少なくとも１つによって提供される力に少なくとも部
分的に基づいて、開放多角形を形成する、請求項１に記載の吻合デバイス。
【請求項１３】
　前記多角形は、上部および底部を有し、４つの磁性区画は、前記多角形の上部に向かっ
て配列されたそれらの北磁極を有し、４つの他の磁性区画は、前記多角形の底部に向かっ
て配列されたそれらの北磁極を有する、請求項１２に記載の吻合デバイス。
【請求項１４】
　前記８つの磁性区画の北磁極は、区画毎に前記多角形の上部および底部に関する向きに
おいて交互する、請求項１３に記載の吻合デバイス。
【請求項１５】
　前記アセンブリは、第１の磁性区画と、前記第１の磁性区画に直隣接する第２の磁性区
画と、前記第２の磁性区画に直隣接する第３の磁性区画と、前記第３の磁性区画に直隣接
する第４の磁性区画と、前記第４の磁性区画に直隣接する第５の磁性区画と、前記第５の
磁性区画に直隣接する第６の磁性区画と、前記第６の磁性区画に直隣接する第７の磁性区
画と、前記第１および第７の磁性区画に直隣接する第８の磁性区画とを備えている、請求
項１４に記載の吻合デバイス。
【請求項１６】
　前記第１、第３、第５、および第７の磁性区画の北磁極は、前記多角形の上部に向かっ
て配列され、前記第２、第４、第６、および第８の磁性区画の北磁極は、前記多角形の底
部に向かって配列されている、請求項１５に記載の吻合デバイス。
【請求項１７】
　４つの隣接する磁性区画は、前記多角形の上部に向かって配列されたそれらの北磁極を
有し、４つの他の隣接する磁性区画は、前記多角形の底部に向かって配列されたそれらの
北磁極を有する、請求項１３に記載の吻合デバイス。
【請求項１８】
　前記多角形は、上部および底部を有し、前記８つの磁性区画は、同一方向に前記上部お
よび底部に対して配列されたそれらの北磁極を有する、請求項１２に記載の吻合デバイス
。
【請求項１９】
　前記接続部材のうちの１つ以上のものは、ステンレス鋼、プラスチック、またはニチノ
ール材料を備えている、請求項１に記載の吻合デバイス。
【請求項２０】
　前記接続部材のうちの１つ以上のものは、ばねを備えている、請求項１に記載の吻合デ
バイス。
【請求項２１】
　前記接続部材のうちの１つ以上のものは、前記多角形の外部に結合されている、請求項
１に記載の吻合デバイス。
【請求項２２】
　前記接続部材のうちの１つ以上のものは、外骨格である、請求項２１に記載の吻合デバ
イス。
【請求項２３】
　前記少なくとも４つの磁性区画は、希土類磁性材料を備えている、請求項１に記載の吻
合デバイス。
【請求項２４】
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　前記多角形は、正方形、六角形、八角形、十角形、十二角形、十四角形、十六角形、十
八角形、および二十角形から成る群から選択される、請求項１に記載の吻合デバイス。
【請求項２５】
　前記送達構成にあるとき、前記少なくとも４つの磁性区画のアセンブリは、アクセスデ
バイスの作業チャネル内に収まり、患者内の解剖学的構造に送達されるようにサイズを決
定されている、請求項１に記載の吻合デバイス。
【請求項２６】
　前記アセンブリは、前記アクセスデバイスの作業チャネルから排出されると、前記送達
構成から前記展開構成に自発的に変換するように構成されている、請求項２５に記載の吻
合デバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の引用）
　本願は、米国仮出願第６２／１３２，０７５号（２０１５年３月１２日出願）の利益お
よびそれに対する優先権を主張し、上記出願の内容は、その全体が参照により本明細書に
引用される。
【０００２】
　（発明の分野）
　本発明は、展開可能磁気圧縮デバイスと、例えば、胃腸管において吻合を作成するため
のそれらの使用とに関する。デバイスは、特に、例えば、内視鏡および／または腹腔鏡技
法を使用する、低侵襲性送達のために有用である。
【背景技術】
【０００３】
　消化器（ＧＩ）系、心臓血管系、または泌尿器系のバイパスは、典型的には、２つの場
所において組織内に孔を開け、縫合糸またはステープルを用いて孔を接合することによっ
て形成される。バイパスは、典型的には、疾患または機能不全の組織をバイパスしながら
、流体（例えば、血液、栄養物）を系のより健康な部分の間で流動させるように配置され
る。手技は、典型的には、侵襲性であり、患者を出血、感染、苦痛、および麻酔への拒絶
反応等のリスクにさらす。加えて、縫合糸またはステープルを用いて作成されたバイパス
は、術後の漏出および癒着によって悪化し得る。漏出は、感染または敗血症をもたらし得
る一方、癒着は、腸絞扼および閉塞等の合併症をもたらし得る。伝統的なバイパス手技は
、内視鏡、腹腔鏡、またはロボットを用いて完了し得るが、それは、組織内に切り込まれ
た孔を接合するために時間がかかり得る。さらに、そのような手技は、専門知識および多
くの外科手術設備において利用可能ではない機器を要求する。
【０００４】
　縫合糸またはステープルの代替として、外科医は、機械的結合具または磁石を使用し、
組織間に圧縮吻合を作成することができる。例えば、圧縮結合具または対にされた磁石が
、接合されるべき組織に送達されることができる。強い圧縮により、結合具または磁石間
に閉じ込められた組織は、その血液供給から切り離される。これらの条件下で、組織が壊
死状態になり、変性すると同時に、新しい組織が、圧縮点の周囲に、例えば、結合具の縁
に成長する。時間に伴って、結合具が除去されると、組織間に治癒した吻合を残し得る。
【０００５】
　それにもかかわらず、磁石または結合具を配置することの困難は、圧縮吻合が使用され
得る場所を制限する。大部分の場合では、磁石または結合具は、２つの別個のアセンブリ
として送達される必要があり、観血術野または大型の送達デバイスのいずれかを要求する
。例えば、既存の磁気圧縮デバイスは、送達導管、例えば、内視鏡器具チャネルまたは腹
腔鏡ポートを用いて送達されるために十分に小さい構造に制限されている。これらの小さ
い構造が使用されると、形成される吻合は、小さく、短期間の開存性に悩まされる。
【０００６】
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　追加の難点は、外科医が、典型的には、吻合を生成するために使用される展開可能磁気
構造間の磁気引力の量を制御することができないという点において生じる。いくつかの事
例では、磁気デバイスが１ｃｍを上回る距離において強く結合することが有益であるが、
しかしながら、他の事例では、デバイスが１ｃｍを上回る位置で弱く結合し、次いで、よ
り小さい距離において一緒に係止する場合、有益である。磁力が手技のために必要とされ
るものより強いとき、デバイスは、外科医がデバイスを結合する準備ができる前に、「ジ
ャンプ」または自発的に一緒に移動し、接合されることが意図されない組織を不注意に捕
捉し得る。
【０００７】
　したがって、人体内の組織間の圧縮吻合形成を促進する、信頼性のあるデバイスおよび
低侵襲性手技の臨床的必要性が、依然として残っている。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　本発明は、身体、例えば、胃腸管内の吻合の低侵襲性形成のための改良されたデバイス
および技法を提供する。そのようなデバイスおよび技法は、肥満ならびに糖尿病等の慢性
疾患のためのより迅速かつより安価な処置を促進する。そのような技法はまた、胃癌また
は結腸癌等の癌等の疾患に対する緩和処置に関連付けられる時間および苦痛を低減させる
。
【０００９】
　本発明は、対象において吻合を生成するために使用され得る磁性区画のアセンブリを備
えている磁気デバイスの複数の構成を提供する。デバイスのうちのいくつかは、自己開放
式であり、腹腔鏡下技法を使用して、トロカールを介して送達されるように設計される。
自己開放式デバイスは、隣接する区画間の接続部材を含む磁性区画のアセンブリから構築
される。接続部材のうちのいくつかは、特に、デバイスが送達構成と展開構成との間で遷
移するとき、隣接する磁性区画が互いに対して移動することを可能にするように、ヒンジ
としての役割りを果たし得る一方、接続部材のうちの１つ以上のものは、磁性区画が開放
し、多角形を形成するように誘導するためのばねまたは他のデバイスとしての役割りを果
たし得る。
【００１０】
　例えば、一実施形態では、デバイスは、第１の接続部材を用いて一緒に結合された第１
の対の磁性区画と、第２の接続部材を用いて一緒に結合された第２の対の磁性区画とを含
む、アセンブリを含む。アセンブリは、磁性区画が２列に整列させられ、２列が、第１お
よび第２の接続部材、または第１および第２の対の磁性区画を互いに結合する１つ以上の
追加の接続部材によって接合される、送達構成を含む。アセンブリはさらに、磁性区画が
、少なくとも部分的に、第１および第２の接続部材または追加の接続部材のうちの少なく
とも１つによって提供される力に基づいて、開放多角形を形成する展開構成を含む。故に
、第１および第２の接続部材のうちの少なくとも１つは、磁性区画が展開に応じて開放す
るように誘導するようにばねを含む。
【００１１】
　本発明のデバイスは、磁性区画から構築される種々の構成を含む。各磁性区画は、北お
よび南磁極を有する。本発明のデバイスは、例えば、４つの区画を含み、展開されたデバ
イスが正方形の形状をとることを可能にし得る。代替として、デバイスは、８つの区画を
含み、デバイスが八角形の形状をとることを可能にし得る。他の配列も、六角形、十角形
、十ニ角形、十四角形、十六角形等を含め、実行可能である。
【００１２】
　展開構成では、多角形は、上部および底部を有し、磁性区画は、磁性区画の北極の全部
または一部が多角形の上部に向かって配列されるように配列されることができる。本発明
者らは、一対のデバイス内の所与の数の磁性区画、例えば、８つの区画に関して、北およ
び南極の異なる配列が、対にされたデバイスに対してある距離において、異なる磁場をも
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たらすであろうことを発見した。しかしながら、異なる配列は、デバイスが近接近する、
すなわち、触れるとき、ほぼ同一誘引磁力を経験するであろう。この特徴は、吻合が生成
されるべき外科手術手技中、対にされたデバイス間の可変磁力を達成するために使用され
ることができる。例えば、外科医が、外科手術野を視覚化後、組織を一緒にするための距
離において最大力を必要とするであろうことを決定する場合、外科医は、北極の全てが同
一方向に配列される、一対のデバイスを選択し得る。しかしながら、外科医が、デバイス
を配列するとき、より柔軟性を有することを所望することを決定する場合、デバイスを早
計に結合させることなく、外科医は、北および南極の配列が磁気要素毎に交互する一対の
デバイスを選択し得る。
【００１３】
　開示される磁気デバイスを使用して、そのような治療の必要がある患者内に吻合を形成
することが可能となる。ある実施形態では、２つのデバイスは、同じサイズ、形状、およ
び磁気極性配列を伴う、展開構成を有する。しかしながら、各デバイスは、異なる送達構
成を有し、したがって、各デバイスが、異なる技法を用いて、例えば、１つは腹腔鏡下で
、１つは内視鏡下で送達されることを可能にするであろう。ある実施形態では、デバイス
の一方は、デバイスの第１および第２の端部におけるヒンジと、磁性区画を展開に応じて
多角形に開放するように誘導する多角形開放部材とを含み得る。デバイスは、例えば、並
列送達構成においてトロカールを介して送達されることができる。他のデバイスは、デバ
イスを展開に応じて閉鎖し、多角形を形成するように誘導する多角形閉鎖部材を伴って線
形配列において一緒に結合される磁性区画から構築され得る。デバイスは、線形構成にお
いて、内視鏡の作業チャネルを介して、送達されることができる。
【００１４】
　ある距離における磁力の変動および送達構成における差異により、合わせられたデバイ
スの組をキット内に提供することが有利となるであろう。キットは、同一送達／展開構成
を有するが、異なる磁気極性配列を有する複数のデバイスを含み得るか、またはキットは
、同一磁気極性配列であるが、異なる送達／展開構成を伴う複数のデバイスを含み得る。
送達／展開構成および磁気極性配列の他の組み合わせも、可能である。
【００１５】
　一側面では、本発明は、自己開放式磁気圧縮吻合デバイスを提供する。デバイスは、端
端結合され、面外軸を有する多角形を形成する少なくとも４つの磁性区画のアセンブリを
含み、各磁性区画は、北磁極および南磁極を有する。アセンブリは、第１の接続部材を用
いて一緒に結合された第１の対の磁性区画と、第２の接続部材を用いて一緒に結合された
第２の対の磁性区画とを含む。アセンブリは、磁性区画が２列に整列させられ、２列が、
第１および第２の接続部材、または第１および第２の対の磁性区画を互いに結合する１つ
以上の追加の接続部材によって接合される、送達構成と、磁性区画が、少なくとも部分的
に、第１および第２の接続部材または追加の接続部材のうちの少なくとも１つによって提
供される力に基づいて、開放多角形を形成する展開構成とを含む。
【００１６】
　いくつかの実施形態では、第１の対の磁性区画は、面外軸に関して互いに対して合わせ
られたそれらの北極を有し、第２の対の磁性区画は、面外軸に関して互いに対して合わせ
られたそれらの北極を有する。いくつかの実施形態では、第１の対の磁性区画の北極は、
面外軸に関して第２の対の磁性区画の北極と合わせられる。他の実施形態では、第１の対
磁性区画の北極は、面外軸に関して第２の対の磁性区画の北極と合わせられない。
【００１７】
　いくつかの実施形態では、第１の対の磁性区画は、面外軸に関して互いに対して合わせ
られていないそれらの北極を有し、第２の対の磁性区画は、面外軸に関して互いに対して
合わせられていないそれらの北極を有する。なおもさらに、いくつかの実施形態では、磁
性区画の北磁極は、区画毎に多角形の上部および底部に関する向きにおいて交互する。
【００１８】
　いくつかの実施形態では、アセンブリは、４つの磁性区画を含む。多角形は、上部およ
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び底部を有し、２つの磁性区画は、多角形の上部に向かって配列されたそれらの北磁極を
有し、２つの他の磁性区画は、多角形の底部に向かって配列されたそれらの北磁極を有す
る。磁性区画の北磁極は、区画毎に多角形の上部および底部に関する向きにおいて交互す
る。アセンブリは、第１の磁性区画と、第１の磁性区画に直隣接する第２の磁性区画と、
第２の磁性区画に直隣接する第３の磁性区画と、第３および第１の磁性区画に直隣接する
第４の磁性区画とを含む。第１および第３の磁性区画の北磁極は、多角形の上部に向かっ
て配列され、第２および第４の磁性区画の北磁極は、多角形の底部に向かって配列される
。
【００１９】
　いくつかの実施形態では、アセンブリは、アセンブリがさらに、第３の接続部材を用い
て一緒に結合された第３の対の磁性区画と、第４の接続部材を用いて一緒に結合された第
４の対の磁性区画とを含むように、８つの磁性区画を含む。送達構成にあるとき、磁性区
画は、２列に整列させられ、２列は、第１および第３の接続部材、または第１、第２、第
３、および第４の対の磁性区画のうちの少なくとも２つを互いに結合する１つ以上の追加
の接続部材によって接合され、展開構成にあるとき、磁性区画は、少なくとも部分的に、
第１、第２、第３、および第４の接続部材または追加の接続部材のうちの少なくとも１つ
によって提供される力に基づいて、開放多角形を形成する。
【００２０】
　８つの磁性区画を含むとき、多角形は、上部および底部を有し、４つの磁性区画は、多
角形の上部に向かって配列されたそれらの北磁極を有し、４つの他の磁性区画は、多角形
の底部に向かって配列されたそれらの北磁極を有する。磁性区画の北磁極は、区画毎に多
角形の上部および底部に関する向きにおいて交互する。アセンブリは、第１の磁性区画と
、第１の磁性区画に直隣接する第２の磁性区画と、第２の磁性区画に直隣接する第３の磁
性区画と、第３の磁性区画に直隣接する第４の磁性区画と、第４の磁性区画に直隣接する
第５の磁性区画と、第５の磁性区画に直隣接する第６の磁性区画と、第６の磁性区画に直
隣接する第７の磁性区画と、第１および第７の磁性区画に直隣接する第８の磁性区画とを
含む。実施形態では、第１、第３、第５、および第７の磁性区画の北磁極は、多角形の上
部に向かって配列され、第２、第４、第６、および第８の磁性区画の北磁極は、多角形の
底部に向かって配列される。
【００２１】
　なおもさらに、アセンブリが８つの磁性区画を含む実施形態では、４つの隣接する磁性
区画は、多角形の上部に向かって配列されたそれらの北磁極を有し、４つの他の隣接する
磁性区画は、多角形の底部に向かって配列されたそれらの北磁極を有する。８つの磁性区
画は、面外軸に関して同一方向に合わせられたそれらの北磁極を有する。
【００２２】
　いくつかの実施形態では、接続部材のうちの１つ以上のものは、ステンレス鋼、プラス
チック、またはニチノール材料を含む。いくつかの実施形態では、接続部材のうちの１つ
以上のものは、ばねを含む。いくつかの実施形態では、接続部材のうちの１つ以上のもの
は、ヒンジを含む。いくつかの実施形態では、接続部材のうちの１つ以上のものは、多角
形の外部に結合される。接続部材のうちの１つ以上のものは、外骨格であり得る。
【００２３】
　多角形は、正方形、六角形、八角形、十角形、十ニ角形、十四角形、十六角形、十八角
形、およびニ十角形のうちの少なくとも１つを含み得る。
【００２４】
　送達構成にあるとき、磁性区画のアセンブリは、アクセスデバイスの作業チャネル内に
収まり、患者内の解剖学的構造に送達されるようにサイズを決定される。アセンブリは、
アクセスデバイスの作業チャネルから排出されると、送達構成から展開構成に自発的に変
換するように構成される。アクセスデバイスは、内視鏡、腹腔鏡、トロカール、およびカ
ニューレのうちの１つを含み得る。
【００２５】
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　いくつかの実施形態では、磁性区画のアセンブリは、ガイド要素に結合されるように構
成され、送達構成から展開構成に遷移すると、ガイド要素の長さに沿って平行移動するよ
うに構成される。いくつかの実施形態では、ガイド要素は、アクセスデバイスの作業チャ
ネル内に収まり、自己開放式磁気圧縮吻合デバイスに結合されるように構成されているガ
イドワイヤを含み得、磁性区画のアセンブリは、送達構成から展開構成に遷移するとき、
ガイドワイヤの長さに沿って平行移動するように構成される。
本願明細書は、例えば、以下の項目も提供する。
（項目１）
　自己開放式磁気圧縮吻合デバイスであって、前記吻合デバイスは、
　端端結合された少なくとも４つの磁性区画のアセンブリを備え、前記少なくとも４つの
磁性区画は、面外軸を有する多角形を形成し、各磁性区画は、北磁極および南磁極を有し
、前記アセンブリは、
　第１の接続部材を用いて一緒に結合された第１の対の磁性区画と、
　第２の接続部材を用いて一緒に結合された第２の対の磁性区画と
　を備え、
　前記アセンブリは、前記磁性区画が２列に整列させられた送達構成であって、前記２列
は、前記第１および第２の接続部材、または前記第１および第２の対の磁性区画を互いに
結合する１つ以上の追加の接続部材によって接合されている、送達構成と、前記第１およ
び第２の接続部材または前記追加の接続部材のうちの少なくとも１つによって提供される
力に少なくとも部分的に基づいて前記磁性区画が開放多角形を形成している展開構成とを
備えている、吻合デバイス。
（項目２）
　前記第１の対の磁性区画は、前記面外軸に関して互いに対して合わせられたそれらの北
極を有し、前記第２の対の磁性区画は、前記面外軸に関して互いに対して合わせられたそ
れらの北極を有する、項目１に記載の吻合デバイス。
（項目３）
　前記第１の対の磁性区画の北極は、前記面外軸に関して前記第２の対の磁性区画の北極
と合わせられている、項目２に記載の吻合デバイス。
（項目４）
　前記第１の対の磁性区画の北極は、前記面外軸に関して前記第２の対の磁性区画の北極
と合わせられていない、項目２に記載の吻合デバイス。
（項目５）
　前記第１の対の磁性区画は、前記面外軸に関して互いに対して合わせられていないそれ
らの北極を有し、前記第２の対の磁性区画は、前記面外軸に関して互いに対して合わせら
れていないそれらの北極を有する、項目１に記載の吻合デバイス。
（項目６）
　前記磁性区画の北磁極は、区画毎に前記多角形の上部および底部に関する向きにおいて
交互する、項目１に記載の吻合デバイス。
（項目７）
　前記アセンブリは、４つの磁性区画を備えている、項目１に記載の吻合デバイス。
（項目８）
　前記多角形は、上部および底部を有し、２つの磁性区画は、前記多角形の上部に向かっ
て配列されたそれらの北磁極を有し、２つの他の磁性区画は、前記多角形の底部に向かっ
て配列されたそれらの北磁極を有する、項目７に記載の吻合デバイス。
（項目９）
　前記磁性区画の北磁極は、区画毎に前記多角形の上部および底部に関する向きにおいて
交互する、項目８に記載の吻合デバイス。
（項目１０）
　前記アセンブリは、第１の磁性区画と、前記第１の磁性区画に直隣接する第２の磁性区
画と、前記第２の磁性区画に直隣接する第３の磁性区画と、前記第３および第１の磁性区
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画に直隣接する第４の磁性区画とを備えている、項目９に記載の吻合デバイス。
（項目１１）
　前記第１および第３の磁性区画の北磁極は、前記多角形の上部に向かって配列され、前
記第２および第４の磁性区画の北磁極は、前記多角形の底部に向かって配列されている、
項目１０に記載の吻合デバイス。
（項目１２）
　前記アセンブリは、８つの磁性区画を備え、前記アセンブリは、
　第３の接続部材を用いて一緒に結合された第３の対の磁性区画と、
　第４の接続部材を用いて一緒に結合された第４の対の磁性区画と
　をさらに備えている、項目１に記載の吻合デバイス。
（項目１３）
　前記送達構成にあるとき、前記磁性区画は、２列に整列させられ、前記２列は、前記第
１および第３の接続部材、または前記第１、第２、第３、および第４の対の磁性区画のう
ちの少なくとも２つを互いに結合する１つ以上の追加の接続部材によって接合され、展開
構成において、前記磁性区画は、前記第１、第２、第３、および第４の接続部材または追
加の接続部材のうちの少なくとも１つによって提供される力に少なくとも部分的に基づい
て、開放多角形を形成する、項目１２に記載の吻合デバイス。
（項目１４）
　前記多角形は、上部および底部を有し、４つの磁性区画は、前記多角形の上部に向かっ
て配列されたそれらの北磁極を有し、４つの他の磁性区画は、前記多角形の底部に向かっ
て配列されたそれらの北磁極を有する、項目１２に記載の吻合デバイス。
（項目１５）
　前記磁性区画の北磁極は、区画毎に前記多角形の上部および底部に関する向きにおいて
交互する、項目１４に記載の吻合デバイス。
（項目１６）
　前記アセンブリは、第１の磁性区画と、前記第１の磁性区画に直隣接する第２の磁性区
画と、前記第２の磁性区画に直隣接する第３の磁性区画と、前記第３の磁性区画に直隣接
する第４の磁性区画と、前記第４の磁性区画に直隣接する第５の磁性区画と、前記第５の
磁性区画に直隣接する第６の磁性区画と、前記第６の磁性区画に直隣接する第７の磁性区
画と、前記第１および第７の磁性区画に直隣接する第８の磁性区画とを備えている、項目
１５に記載の吻合デバイス。
（項目１７）
　前記第１、第３、第５、および第７の磁性区画の北磁極は、前記多角形の上部に向かっ
て配列され、前記第２、第４、第６、および第８の磁性区画の北磁極は、前記多角形の底
部に向かって配列されている、項目１６に記載の吻合デバイス。
（項目１８）
　４つの隣接する磁性区画は、前記多角形の上部に向かって配列されたそれらの北磁極を
有し、４つの他の隣接する磁性区画は、前記多角形の底部に向かって配列されたそれらの
北磁極を有する、項目１４に記載の吻合デバイス。
（項目１９）
　前記８つの磁性区画は、前記面外軸に関して同一方向に合わせられたそれらの北磁極を
有する、項目１４に記載の吻合デバイス。
（項目２０）
　前記接続部材のうちの１つ以上のものは、ステンレス鋼、プラスチック、またはニチノ
ール材料を備えている、項目１に記載の吻合デバイス。
（項目２１）
　前記接続部材のうちの１つ以上のものは、ばねを備えている、項目１に記載の吻合デバ
イス。
（項目２２）
　前記接続部材のうちの１つ以上のものは、ヒンジを備えている、項目１に記載の吻合デ
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バイス。
（項目２３）
　前記接続部材のうちの１つ以上のものは、前記多角形の外部に結合されている、項目１
に記載の吻合デバイス。
（項目２４）
　前記接続部材のうちの１つ以上のものは、外骨格である、項目２３に記載の吻合デバイ
ス。
（項目２５）
　前記磁性区画は、希土類磁性材料を備えている、項目１に記載の吻合デバイス。
（項目２６）
　前記多角形は、正方形、六角形、八角形、十角形、十二角形、十四角形、十六角形、十
八角形、および二十角形から成る群から選択される、項目１に記載の吻合デバイス。
（項目２７）
　前記送達構成にあるとき、前記磁性区画のアセンブリは、アクセスデバイスの作業チャ
ネル内に収まり、患者内の解剖学的構造に送達されるようにサイズを決定されている、項
目１に記載の吻合デバイス。
（項目２８）
　前記アセンブリは、前記アクセスデバイスの作業チャネルから排出されると、前記送達
構成から前記展開構成に自発的に変換するように構成されている、項目２７に記載の吻合
デバイス。
（項目２９）
　前記磁性区画のアセンブリは、ガイド要素に結合されるように構成され、前記送達構成
から前記展開構成に遷移すると、前記ガイド要素の長さに沿って平行移動するように構成
されている、項目１に記載の吻合デバイス。
（項目３０）
　吻合を形成するためのシステムであって、前記システムは、
　端端結合された少なくとも４つの磁性区画のアセンブリを備えている自己開放式磁気圧
縮吻合デバイスであって、前記少なくとも４つの磁性区画は、多角形を形成し、面外軸を
有し、前記アセンブリは、
　第１の接続部材を用いて一緒に結合された第１の対の磁性区画と、第２の接続部材を用
いて一緒に結合された第２の対の磁性区画とを備え、
　前記アセンブリは、前記磁性区画が２列に整列させられた送達構成であって、前記２列
は、前記第１および第２の接続部材、または前記第１および第２の対の磁性区画を互いに
結合する１つ以上の追加の接続部材によって接合されている、送達構成と、前記第１およ
び第２の接続部材または前記追加の接続部材のうちの少なくとも１つによって提供される
力に少なくとも部分的に基づいて前記磁性区画が開放多角形を形成している展開構成とを
備えている、
　自己開放式磁気圧縮吻合デバイスと、
　患者内の解剖学的構造へのアクセスを提供するように構成されたアクセスデバイスであ
って、前記送達構成にあるとき、前記磁性区画のアセンブリは、前記アクセスデバイスの
作業チャネル内に収まり、前記解剖学的構造に送達されるようにサイズを決定されている
、アクセスデバイスと、
　前記アクセスデバイスの作業チャネル内に収まり、前記自己開放式磁気圧縮吻合デバイ
スに結合されるように構成されているガイドワイヤであって、前記磁性区画のアセンブリ
は、前記送達構成から前記展開構成に遷移するとき、前記ガイドワイヤの長さに沿って平
行移動するように構成されている、ガイドワイヤと
　を備えている、システム。
（項目３１）
　前記アクセスデバイスの作業チャネル内に収まるように構成されているマニピュレータ
をさらに備え、前記マニピュレータは、前記マニピュレータが前記アクセスデバイスの作



(11) JP 6923446 B2 2021.8.18

10

20

30

40

50

業チャネルの外に前記自己開放式磁気圧縮吻合デバイスの配置を誘導することを可能にす
るために、前記アクセスデバイスに対して独立して平行移動可能であるように構成されて
いる、項目３０に記載のシステム。
（項目３２）
　前記アクセスデバイスは、内視鏡、腹腔鏡、トロカール、およびカニューレから成る群
から選択される、項目３０に記載のシステム。
（項目３３）
　前記第１の対の磁性区画は、前記面外軸に関して互いに対して合わせられたそれらの北
極を有し、前記第２の対の磁性区画は、前記面外軸に関して互いに対して合わせられたそ
れらの北極を有する、項目３０に記載のシステム。
（項目３４）
　前記第１の対の磁性区画の北極は、前記面外軸に関して前記第２の対の磁性区画の北極
と合わせられている、項目３３に記載のシステム。
（項目３５）
　前記第１の対の磁性区画の北極は、前記面外軸に関して前記第２の対の磁性区画の北極
と合わせられていない、項目３３に記載のシステム。
（項目３６）
　前記第１の対の磁性区画は、前記面外軸に関して互いに対して合わせられていないそれ
らの北極を有し、前記第２の対の磁性区画は、前記面外軸に関して互いに対して合わせら
れていないそれらの北極を有する、項目３０に記載のシステム。
（項目３７）
　前記磁性区画の北磁極は、区画毎に前記多角形の上部および底部に関する向きにおいて
交互する、項目３０に記載のシステム。
（項目３８）
　前記アセンブリは、４つの磁性区画を備えている、項目３０に記載のシステム。
（項目３９）
　前記多角形は、上部および底部を有し、２つの磁性区画は、前記多角形の上部に向かっ
て配列されたそれらの北磁極を有し、２つの他の磁性区画は、前記多角形の底部に向かっ
て配列されたそれらの北磁極を有する、項目３８に記載のシステム。
（項目４０）
　前記磁性区画の北磁極は、区画毎に前記多角形の上部および底部に関する向きにおいて
交互する、項目３９に記載のシステム。
（項目４１）
　前記アセンブリは、第１の磁性区画と、前記第１の磁性区画に直隣接する第２の磁性区
画と、前記第２の磁性区画に直隣接する第３の磁性区画と、前記第３および第１の磁性区
画に直隣接する第４の磁性区画とを備えている、項目４０に記載のシステム。
（項目４２）
　前記第１および第３の磁性区画の北磁極は、前記多角形の上部に向かって配列され、前
記第２および第４の磁性区画の北磁極は、前記多角形の底部に向かって配列されている、
項目４１に記載のシステム。
（項目４３）
　前記アセンブリは、８つの磁性区画を備え、前記アセンブリは、
　第３の接続部材を用いて一緒に結合された第３の対の磁性区画と、
　第４の接続部材を用いて一緒に結合された第４の対の磁性区画と、
　をさらに備えている、項目１に記載のシステム。
（項目４４）
　前記送達構成にあるとき、前記磁性区画は、２列に整列させられ、前記２列は、前記第
１および第３の接続部材、または前記第１、第２、第３、および第４の対の磁性区画のう
ちの少なくとも２つを互いに結合している１つ以上の追加の接続部材によって接合され、
前記展開構成にあるとき、前記磁性区画は、前記第１、第２、第３、および第４の接続部
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材または追加の接続部材のうちの少なくとも１つによって提供される力に少なくとも部分
的に基づいて、開放多角形を形成する、項目４３に記載のシステム。
（項目４５）
　前記多角形は、上部および底部を有し、４つの磁性区画は、前記多角形の上部に向かっ
て配列されたそれらの北磁極を有し、４つの他の磁性区画は、前記多角形の底部に向かっ
て配列されたそれらの北磁極を有する、項目４３に記載のシステム。
（項目４６）
　前記磁性区画の北磁極は、区画毎に前記多角形の上部および底部に関する向きにおいて
交互する、項目４５に記載のシステム。
（項目４７）
　前記アセンブリは、第１の磁性区画と、前記第１の磁性区画に直隣接する第２の磁性区
画と、前記第２の磁性区画に直隣接する第３の磁性区画と、前記第３の磁性区画に直隣接
する第４の磁性区画と、前記第４の磁性区画に直隣接する第５の磁性区画と、前記第５の
磁性区画に直隣接する第６の磁性区画と、前記第６の磁性区画に直隣接する第７の磁性区
画と、前記第１および第７の磁性区画に直隣接する第８の磁性区画とを備えている、項目
４６に記載のシステム。
（項目４８）
　前記第１、第３、第５、および第７の磁性区画の北磁極は、前記多角形の上部に向かっ
て配列され、前記第２、第４、第６、および第８の磁性区画の北磁極は、前記多角形の底
部に向かって配列されている、項目４７に記載のシステム。
（項目４９）
　４つの隣接する磁性区画は、前記多角形の上部に向かって配列されたそれらの北磁極を
有し、４つの他の隣接する磁性区画は、前記多角形の底部に向かって配列されたそれらの
北磁極を有する、項目４５に記載のシステム。
（項目５０）
　前記８つの磁性区画は、前記面外軸に関して同一方向に合わせられたそれらの北磁極を
有する、項目４５に記載のシステム。
（項目５１）
　前記接続部材のうちの１つ以上のものは、ステンレス鋼、プラスチック、またはニチノ
ール材料を備えている、項目３０に記載のシステム。
（項目５２）
　前記接続部材のうちの１つ以上のものは、ばねを備えている、項目３０に記載のシステ
ム。
（項目５３）
　前記接続部材のうちの１つ以上のものは、ヒンジを備えている、項目３０に記載のシス
テム。
（項目５４）
　前記接続部材のうちの１つ以上のものは、前記多角形の外部に結合されている、項目３
０に記載のシステム。
（項目５５）
　前記接続部材のうちの１つ以上のものは、外骨格である、項目５４に記載のシステム。
（項目５６）
　前記磁性区画は、希土類磁性材料を備えている、項目３０に記載のシステム。
（項目５７）
　前記多角形は、正方形、六角形、八角形、十角形、十二角形、十四角形、十六角形、十
八角形、および二十角形から成る群から選択される、項目３０に記載のシステム。
【００２６】
　請求される主題の特徴および利点は、それと一貫した以下の発明を実施するための形態
から明白となり、その説明は、付随の図面を参照して検討されるべきである。
【図面の簡単な説明】
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【００２７】
【図１】図１は、組織を通して互いに誘引する２つの磁気デバイスを描写する。図１に示
されるデバイスの各々は、８つの磁性区画を備えているが、しかしながら、代替構成も、
可能である。２つのデバイスが対合すると、デバイス間に捕捉される組織は、壊死し、吻
合を形成させるであろう。代替として、デバイスによって結び付けられる組織は、即時吻
合を生成するように、デバイスが対合した後に穿孔され得る。
【図２】図２は、胃腸管の器官間の吻合の生成を描写する。
【図３】図３は、本発明の八角形デバイスを描写する。矢印は、デバイスに対する面外軸
を描写し、上部および底部を画定する。図３に示されるように、各磁性区画の磁極（Ｎま
たはＳ）は、所望に応じて、配列されることができる（便宜上、平行線模様または陰影は
、北磁極に対応する）。
【図４】図４Ａ－４Ｅは、８つの磁性区画を備えているデバイスの例示的構成を描写する
。
【図５】図５Ａ－５Ｆは、１２の磁性区画を備えているデバイスの例示的構成を描写する
。
【図６】図６は、同一磁気極性構成を有する２つの対にされたデバイスに関する、磁極の
構成とある距離における引力との間の関係のグラフ描写を示す。
【図７】図７は、同一磁気極性構成を有する２つの対にされたデバイスに関する、磁極の
構成とある距離における引力との間の関係のグラフ描写を示す。
【図８】図８は、異なる磁気極性配列を有する複数の対にされたデバイスを含むキットを
描写する。対にされたデバイスは、同一または異なる送達構成を有し得る。
【図９Ａ】図９Ａは、端部におけるヒンジ等の接続部材と、隣接する磁性区画間の多角形
開放部材とを含む、本発明の自己開放式磁気吻合デバイスの拡大図である。図９Ａの実施
形態では、磁性区画の極は全て、同一方向に配列される。
【図９Ｂ】図９Ｂは、端部における接続部材と、隣接する磁性区画間の多角形開放部材と
を含む、本発明の自己開放式磁気吻合デバイスの拡大図である。図９Ｂの実施形態では、
図８の双極磁石のうちの２つは、接続部材の閉鎖を促進する、四極区画と置換されている
。
【図９Ｃ】図９Ｃは、端部における接続部材と、隣接する磁性区画間の多角形開放部材と
を含む、本発明の自己開放式磁気吻合デバイスの拡大図である。図９Ｃの実施形態では、
磁性区画の極の半分は、多角形の上部に向かって配列され、磁性区画の極の半分は、多角
形の底部に向かって配列される。
【図９Ｄ】図９Ｄは、端部における接続部材と、隣接する磁性区画間の多角形開放部材と
を含む、本発明の自己開放式磁気吻合デバイスの拡大図である。図９Ｄの実施形態では、
接続部材に結合される磁気要素の北極は、多角形の上部に向かって配列され、中間要素は
、多角形の底部に向けられるその極を有する。
【図１０Ａ】図１０Ａは、端部における接続部材と、隣接する磁性区画間の多角形開放部
材とを含む、本発明の自己開放式磁気吻合デバイスの拡大図である。図１０Ａの実施形態
では、磁性区画の極は、多角形の周囲において方向を交互させる。
【図１０Ｂ】図１０Ｂは、端部における接続部材と、複数の隣接する磁性区画に及ぶ２つ
の多角形開放部材とを含む、本発明の自己開放式磁気吻合デバイスの拡大図である。図１
０Ｂの磁性区画の極性は、例えば、図９Ａ－１０Ａに示されるように、任意の構成にある
ことができる。
【図１１】図１１は、プッシャの補助を借りてトロカールを通した、例えば、図９Ａ－１
０Ａの自己開放式磁気吻合デバイスの送達を描写する。いくつかの実施形態では、長方形
断面を有するトロカールまたは挿入体を有する丸形トロカール等の特殊トロカールが、自
己開放式デバイスの展開を促進するために使用され得る。
【図１２】図１２は、多角形閉鎖アセンブリ（ニチノール外骨格）と、磁性区画とを備え
ている、自己閉鎖式磁気吻合デバイスのアセンブリを描写する。組み立てられると、自己
閉鎖式デバイスのうちの２つは、一緒に結合され、吻合を形成することができる。図１２
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のデバイスは、同一方向に配列される全８つの磁石の磁極を有する。
【図１３】図１３は、多角形閉鎖アセンブリ（ニチノール外骨格）と、磁性区画とを備え
ている、自己閉鎖式磁気吻合デバイスのアセンブリを描写する。図１３のデバイスは、多
角形の上部に向かって配列される磁性区画の極の半分と、多角形の底部に向かって配列さ
れる磁性区画の極の半分とを有する。
【図１４】図１４は、多角形閉鎖アセンブリ（ニチノール外骨格）と、磁性区画とを備え
ている、自己閉鎖式磁気吻合デバイスのアセンブリを描写する。図１４のデバイスは、多
角形の上部に向かって配列される磁性区画の極の半分と、多角形の底部に向かって配列さ
れる磁性区画の極の半分とを有する。
【図１５】図１５は、多角形閉鎖アセンブリ（ニチノール外骨格）と、磁性区画とを備え
ている、自己閉鎖式磁気吻合デバイスのアセンブリを描写する。図１５の実施形態では、
磁性区画の極は、多角形の周囲において方向を交互させる。
【図１６】図１６は、プッシャの補助を借りて内視鏡の作業チャネルを通した、例えば、
図１２－１５の自己閉鎖式磁気吻合デバイスの送達を描写する。
【図１７】図１７は、本発明のデバイスの磁性区画に結合されるガイド要素の実施形態を
示す。ガイド要素を磁性区画に結合する代替方法も、本明細書に説明される。
【図１８】図１８Ａ－１８Ｄは、磁性区画に結合されるガイド要素を含む、自己開放式磁
気吻合デバイスの実施形態を描写し、ガイド要素は、展開構成における磁気デバイスの配
置を促進する。
【図１９】図１９Ａ－１９Ｄは、磁性区画に結合される複数の半径方向要素に結合される
ガイド要素を含む、自己開放式磁気吻合デバイスの実施形態を描写し、ガイド要素は、展
開構成における磁気デバイスの配置を促進する。
【図２０】図２０Ａ－２０Ｄは、接続部材に結合される２つのガイド要素を含む、自己開
放式磁気吻合デバイスの実施形態を描写し、ガイド要素は、展開構成になると、デバイス
の閉鎖および磁気デバイスの配置を促進する。
【図２１】図２１Ａ－２１Ｄは、ガイドワイヤを使用した自己開放式磁気デバイスの展開
を描写する。自己開放式デバイスは、デバイスがシースによって送達構成に保たれている
間、プッシャを用いてガイドワイヤの上を前進させられる。デバイスが定位置に来ると、
シースは、後退させられ、デバイスが展開構成をとることを可能にすることができる。図
２１Ａ－２１Ｄに示される実施形態は、加えて、１つ以上のガイド要素（図示せず）を含
み、デバイスの閉鎖および展開構成に変換後の配置を促進し得る。
【図２２】図２２は、磁性区画に結合されるガイド要素を含む、自己閉鎖式磁気吻合デバ
イスの実施形態を描写する。ガイド要素は、展開構成における磁気デバイスの配置を促進
する。
【図２３】図２３は、磁性区画に結合される複数の半径方向要素に結合されるガイド要素
を含む、自己閉鎖式磁気吻合デバイスの実施形態を描写する。ガイド要素は、展開構成に
おける磁気デバイスの配置を促進する
【図２４】図２４は、ＮＮＮＮ整列を有する八角形自己開放式デバイス内のポテンシャル
井戸の計算を描写する。
【図２５】図２５は、ＮＮＮＳ整列を有する八角形自己開放式デバイス内のポテンシャル
井戸の計算を描写する。
【図２６】図２６は、ＮＮＳＮ整列を有する八角形自己開放式デバイス内のポテンシャル
井戸の計算を描写する。
【図２７】図２７は、ＮＮＳＳ整列を有する八角形自己開放式デバイス内のポテンシャル
井戸の計算を描写する。
【図２８】図２８は、ＮＳＳＮ整列を有する八角形自己開放式デバイス内のポテンシャル
井戸の計算を描写する。
【図２９】図２９は、ＮＳＮＳ整列を有する八角形自己開放式デバイス内のポテンシャル
井戸の計算を描写する。
【発明を実施するための形態】
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【００２８】
　本開示の完全な理解のために、前述の図面と併せて、添付の請求項を含め、以下の発明
を実施するための形態を参照されたい。本開示は、例示的実施形態に関連して説明される
が、本開示は、本明細書に記載される具体的形態に限定されることは意図されない。状況
によって好都合であると示唆される、またはそのように見なされ得る場合、種々の省略お
よび均等物の代用も検討されることを理解されたい。
【００２９】
　本発明は、実質的圧縮磁力を用いて互いに結合する自己開放式および自己閉鎖式多角形
磁気デバイスを含む。本発明は、内視鏡検査および腹腔鏡検査等の低侵襲性技法を用いて
、外科手術用吻合を組織内に迅速に生成することを可能にする。デバイスが配置および対
合されると、圧縮力が、組織の血管系が圧潰し、流体が組織からはみ出るようにし、デバ
イス間の距離を短縮し、磁気引力を増加させる。時間に伴って、結合されるデバイスは、
最終的に、完全に対合し、開口部を形成し、組織から外れ、吻合を残す。磁気デバイスは
、したがって、観血外科手術野を生成する必要なく、外科手術品質吻合を生成するために
使用されることができる。
【００３０】
　説明される技法を用いることで、伝統的に観血術または複雑な切断および縫合デバイス
の使用を要求した開口部を組織間に作成することが、より単純となる。大部分の手技は、
単純に、第１の磁気圧縮デバイスを第１の組織に送達し、次いで、第２の磁気圧縮デバイ
スを第２の組織に送達し、次いで、２つのデバイスを一緒にすることに要約される。例え
ば、八角形の形態である第１および第２の磁気デバイスを胃ならびに小腸に送達すること
によって、胃バイパスを作成することが容易である。２つのデバイスの磁力は、最終的に
胃から小腸につながる吻合を作成し、胃の作業量を低減させる。
【００３１】
　本発明のデバイスは、概して、送達構成および展開構成をとることができる、磁性区画
を備えている。送達構成は、典型的には、デバイスが、腹腔鏡下「鍵穴」切開を介して、
または天然経路を介した、例えば、内視鏡もしくは類似デバイスを用いて食道を介した送
達を用いて、組織に送達されることができるように、線形である。加えて、送達構成は、
典型的には、デバイスが身体内の種々の曲線を通して誘導されることができるように、幾
分可撓性である。デバイスが送達されると、デバイスは、送達構成から展開構成に自動的
に変換することによって、所望の形状およびサイズの展開構成をとるであろう。送達構成
から展開構成への自己変換は、介入を伴わずに所望の方法で磁性区画に移動させる結合構
造によって誘導される。
【００３２】
　図１に示されるように、２つのデバイス１０および２０が、組織３０および４０の両側
にもたらされ、そこで吻合が形成されることになる。２つのデバイス１０および２０が接
近させられると、デバイス１０および２０は、対合し、組織３０および４０を一緒にする
。時間に伴って、デバイス１０および２０のサイズならびに形状の吻合が、生じ、デバイ
スは、組織から離れ落ちるであろう。代替として、対合されたデバイス１０および２０が
、十分な圧縮力を生成し、デバイス間に捕捉された組織３０および４０への血流を停止さ
せるので、外科医は、デバイスによって包囲される組織３０および４０内に切開を生成す
ることによって、吻合を生成し得る。さらに別の実施形態では、外科医は、最初に、組織
、例えば、組織３０を切断し、次いで、デバイス１０を切開の周囲に送達し、次いで、デ
バイス１０および２０が切開を包囲するように、第２のデバイス２０を第１のデバイスに
結合し得る。前述のように、デバイスが対合すると、切開への血流は、迅速に遮断される
。対合するデバイス２０は、同一方向に、例えば、切開を通して、送達され得るか、また
は対合するデバイス２０は、異なる外科手術用ルートを介して、例えば、内視鏡を介して
、送達されることができる。
【００３３】
　手技中、２つのデバイス１０および２０の位置は、例えば、内視鏡または腹腔鏡カメラ
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を使用して、直接視覚化されることができる。他の事例では、２つのデバイス１０および
２０は、蛍光透視法等の超音波または別の医療撮像技法を用いて監視されることができる
。いくつかの実施形態では、可視化は、送達デバイスを用いて提供されるであろう。いく
つかの実施形態では、可視化は、別個のデバイスを用いて達成されるであろう。染料、造
影剤、およびガス送達等の当技術分野において公知の他の技法も、対合するデバイスの可
視化を補助するために使用され得る。
【００３４】
　以下により詳細に説明されるように、デバイス１０および２０の設計は、使用されるで
あろう外科手術技法および患者の具体的必要性に応じて、カスタマイズされることができ
る。設計仕様は、要求される捕捉範囲と、磁気デバイスの所望される有効内径および外径
（例えば、所望される吻合サイズおよび器具通路によって画定されるような）と、標的組
織の厚さと、誘導チャネルが曲げられ得、磁石が通過しなければならない誘導チャネルの
内径および最小曲率半径とを含み得る。設計仕様が選定されると、多角形の辺数および長
さ、ならびに送達器具を通して展開されるであろう可撓性線形磁性構造の最大側方寸法等
の対応する磁気デバイス設計が、決定されることができる。加えて、以下に説明されるよ
うに、デバイスを構成する磁性区画の配列は、ある距離、例えば、１ｃｍにおける、また
はさらに離れたデバイス１０と２０との間の力の量をカスタマイズするように改変され得
る。
【００３５】
　上で概略された技法を使用して、図２に描写されるように、胃腸管内の種々の組織およ
び器官間に吻合を生成することが可能である。例えば、吻合は、図２に示されるように、
胃、小腸、胆嚢、および結腸間に形成され得る。そのような技法は、肥満および糖尿病等
の疾患の管理のために使用されることができるか、またはそのような技法は、癌等の疾患
を契機として機能を改善するために使用されることができる。そのような技法はまた、修
復のために、例えば、罹患結腸の一部が除去された後、健康な結腸の部分を接続するため
に使用されることができる。そのような手技は、内視鏡下、腹腔鏡下、観血外科手術野を
用いて、またはこれらの技法のある組み合わせを用いて、遂行されることができる。
【００３６】
　本発明のデバイスは、概して、患者内で展開されると多角形の形状をとる、複数の磁性
区画を含む。磁性区画は、典型的には、希土類磁性材料から形成される。磁性区画は、留
め継ぎされ得る。磁性区画は、それらの性能を改善するために金またはプラスチックでコ
ーティングされ得る。八角形デバイスの一般的描写が、図３に示されるが、しかしながら
、正方形、六角形、十角形、十ニ角形、十四角形、十六角形、十八角形、およびニ十角形
等、種々の展開される形状が同一構造体を使用して実行可能であることを理解されたい。
図３に示されるように、デバイスの各磁性区画は、少なくとも少なくとも２つの極、すな
わち、北「Ｎ」および南「Ｓ」を有し、極は、多角形の面に対して垂直に向けられる。慣
例上、本願の区画の北磁極は、時として、斜交平行で表される一方、南磁極は、無色（ま
たは非斜交平行）である。図３に示されるように、面外軸が、画定されることができ、面
外軸は、多角形の中心を通り、多角形の面に対して法線であり、デバイスの「上部」およ
び「底部」を画定する。（「上部」および「底部」は、任意であるが、多角形の異なる辺
に対応することを理解されたい。）
【００３７】
　各磁性区画は、少なくとも１つの北極と、少なくとも１つの南極とを有するので、種々
の磁気極性構成を伴う本発明のデバイスを生成することを可能にする。例えば、図３に示
されるデバイスは、多角形の上部に向かって配列される４つの磁性区画と、多角形の底部
に向かって配列される４つの磁性区画とを含む。さらに、図３に示されるように、多角形
の上部に向かって配列される４つの磁性区画は全て、互いに隣接する。そのような構成は
、Ｎ／Ｎ／Ｎ／Ｎ／Ｓ／Ｓ／Ｓ／ＳまたはＮＮＮＮＳＳＳＳもしくはＮ４／Ｓ４と記載さ
れ得る。磁極の他の配列も、図４に示されるように、八角形デバイスにおいて可能である
。例えば、極は全て、同一方向に配列され、すなわち、Ｎ／Ｎ／Ｎ／Ｎ／Ｎ／Ｎ／Ｎ／Ｎ
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またはＮ８（図４の左上）であることができるか、または磁極は、各区画において交互さ
れ、すなわち、Ｎ／Ｓ／Ｎ／Ｓ／Ｎ／Ｓ／Ｎ／ＳまたはＮＳＮＳＮＳＮＳ（図４の下）で
あることができる。Ｎ／Ｓ／Ｎ／ＳＳ／Ｎ／Ｓ／ＮまたはＮ２ＳＮＳ２ＮＳ、もしくはＮ
／ＳＳ／ＮＮ／ＳＳ／ＮまたはＮ２Ｓ２Ｎ２Ｓ２、もしくはＮＮ／ＳＳＳＳ／ＮＮまたは
Ｎ２Ｓ４Ｎ２（全て図４に示される）等、磁極の他の構成も、利用可能である。
【００３８】
　磁気極性構成における多様性は、より少ないまたはより多い数の磁性区画を伴う他の幾
何学形状にも拡張されることができる。例えば、図５に示されるように、１２の区画を伴
うデバイスは、Ｎ１２、Ｎ６Ｓ６、Ｎ３Ｓ３Ｎ３Ｓ３、Ｎ２ＳＮＳＮＳ２ＮＳＮＳ、Ｎ２
ＳＮ２Ｓ４Ｎ２Ｓ、またはＮＳＮＳＮＳＮＳＮＳＮＳを用いて配列されることができる。
当然ながら、Ｓ２ＮＳ２Ｎ４Ｓ２Ｎ等の鏡像も、可能であるが、しかしながら、そのよう
な構成は、他側から見ると、実際には同じである。同一原理は、より少ない区画、例えば
、４つの区画（Ｎ４、Ｎ２Ｓ２、およびＮＳＮＳ）または６つの区画（Ｎ６、Ｎ３Ｓ３、
Ｎ２Ｓ２ＮＳ、およびＮＳＮＳＮＳ）を有するデバイスにも使用されることができる。同
一原理は、１２を上回る区画、例えば、１６の区画（Ｎ１６、Ｎ８Ｓ８、Ｎ６ＳＮＳ６Ｎ
Ｓ、Ｎ４Ｓ４Ｎ４Ｓ４、Ｎ４Ｓ２Ｎ２Ｓ４Ｎ２Ｓ２、Ｎ４ＳＮＳＮＳ４ＮＳＮＳ、Ｎ３Ｓ
Ｎ３ＳＮＳ３ＮＳ３、Ｎ２Ｓ２Ｎ２Ｓ２Ｎ２Ｓ２Ｎ２Ｓ２、Ｎ２Ｓ２ＮＳＮＳＮ２Ｓ２Ｎ
２Ｓ２、Ｎ２Ｓ２ＮＳＮ２Ｓ２ＮＳＮ２Ｓ２、およびＮＳＮＳＮＳＮＳＮＳＮＳＮＳＮＳ
）を含むデバイスにも使用されることができる。
【００３９】
　異なる磁気極性構成の利点は、図６に図示される。図６のグラフに描写されるように、
デバイスがより近くに一緒にされる場合、同じ磁気極性構成の２つの八角形間の相対的引
力は、磁気極性構成の関数である。しかしながら、同一数の区画のデバイスが接触される
ときの総引力は、ほぼ同一であるはずである。（両軸上の単位は、曲線間の変動と同様、
任意である。）一般に、磁性区画の全ての磁極が多角形の上部に対して同一方向に配列さ
れる２つのデバイスは、ある距離において最大量の磁気引力を経験する（Ｎ８；実線）一
方、磁性区画内に交互磁極を有する２つのデバイスは、ある距離において最小量の磁気引
力を有する（ＮＳＮＳＮＳＮＳ；鎖線）。これらの２つの極端な例の中間は、同様に整列
させられた磁性区画が、互いに隣接するが、全極が同一方向に配列されるわけではない構
成、すなわち、Ｎ４Ｓ４（長破線）と、Ｎ２ＳＮＳ２ＮＳ等の互い違い構成（短破線）で
ある。図６のグラフに示されない、Ｎ７Ｓ、Ｎ５ＳＮＳ等の他の構成も、Ｎ８曲線とＮＳ
ＮＳＮＳＮＳ曲線との間のいずれかにある曲線を有するであろう。図７は、磁気配列をエ
ポキシ内に固定し、動力計を用いて、それらを互いに向かって引き寄せることによって行
われた、実際の力測定を示す。図７から分かり得るように、Ｎ８八角形とＮ４Ｓ４八角形
との間のある距離においてわずかな差異が存在する。図７に示されるように、約１ｃｍ（
１０ｍｍ）の距離において、力の広範な変動が存在することに留意されたい。
【００４０】
　故に、特定の構成を選択することによって、外科医は、所望の性能のためのデバイス間
の相互作用を「調整」することができる。したがって、組織を一緒にすることを促進する
ために、ある距離において力を最大限にすることが必要である場合、外科医は、極の全て
が同一方向に配列される、すなわち、Ｎ８である、２つのデバイスを使用することができ
る。一方、デバイスの配置が重要であり、外科医が、デバイスが必要となる前に対合され
る機会を最小限にすることを所望する場合、外科医は、交互磁極、すなわち、ＮＳＮＳＮ
ＳＮＳを伴う構成を使用し得る。実際、いくつかの手技に対して、図８に示されるように
、さまざまな磁気極性構成に合わせられたデバイスのキットを提供することが有用であり
得る。そのようなキットは、外科医が、手技が開始された後、外科手術野の可視化に基づ
いて、手技中に所望の構成を選定することを可能にするであろう。代替として、そのよう
なキットは、外科医が手技中に組織を接合することにおいて困難に遭遇した場合、より強
力な誘引デバイスの形態における「バックアップ」を提供し得る。
【００４１】
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　理論によって限定されることを望むわけではないが、異なる磁気極性構成間の変動性は
、所与の磁極が、対合するデバイス上の同一極性の区画と有する相互作用の量の関数であ
ると考えられる。すなわち、中間距離、すなわち、無相互作用と接触との間では、各磁極
は、対合するデバイス上の複数の磁性区画と相互作用している。対合するデバイスが交互
極を伴う区画を備えている事例では、第１のデバイスからの磁性区画は、近傍の対合する
デバイス上の少なくとも１つの反対極および２つの同一極と相互作用する。同一極の反発
は、反対極誘引のかなりの部分を相殺し、約１ｃｍ以上の距離においてより少ない全体的
誘引をもたらす。他の極端な例では、極の全てが同一方向に配列されるデバイスの区画は
、それと対合するデバイスの区画との間に引力のみを経験するであろう。
【００４２】
　それにもかかわらず、磁気極性配列にかかわらず、２つのデバイスが一緒に合わせられ
ると、相互作用の大部分は、第１のデバイスの区画と対合するデバイスの対応する区画と
の間で生じる。故に、異なる構成のデバイス間の総引力は、デバイスが接合されるとほぼ
同一である。
【００４３】
　同様に、異なる数の区画、すなわち、正方形、六角形、八角形、十角形、十ニ角形、十
四角形、十六角形、十八角形、およびニ十角形のデバイスは、磁極の特定の配列を選択す
ることによって調整されることができる。例えば、デバイスに正しく重複させるために、
またはデバイスがそれらの送達構成を戻ることができないことを確実にするような方法で
デバイスに接続させるために等、磁極の特定の構成が選定され得る追加の理由も存在する
。例えば、ＵＳ２０１３／０２５３５５０号（参照することによってその全体として本明
細書に組み込まれる）を参照されたい。
【００４４】
　前述の磁気極性の向きにおける多様性は、以下に説明されるように、自己開放式および
自己閉鎖式の両方のデバイスを含む種々の展開可能磁気デバイスにおいて使用されること
ができる。例えば、自己開放式デバイスは、図９Ａ－１０Ｂに示されるように、種々の磁
気極性配列を有するように構築され得る。加えて、自己閉鎖式デバイスは、図１２－１５
に示されるように、種々の磁気極性配列を有するように構築され得る。図１１および１６
に示されるように、２つの構成（自己開放式および自己閉鎖式）は、異なる方法、すなわ
ち、腹腔鏡検査および内視鏡検査を用いた展開に適している。故に、デバイスの種々の組
み合わせは、外科手術アプローチおよび患者の生体構造の要件に基づいて、要求に応じて
選択されることができる。
【００４５】
　本発明のいくつかの実施形態では、展開可能磁気デバイスは、自己開放式、すなわち、
図９Ａ－１０Ｂに示されるようなものである。各デバイスは、いくつかの磁性区画８１０
を備え、２つの対の磁性区画は、ヒンジ等の接続部材８３０を用いて、各端部において一
緒に連結される。接続部材８３０間の磁性区画８１０は、追加の接続部材８５０を用いて
一緒に連結され、加の接続部材８５０は、デバイスを送達構成８７０から展開構成８９０
に自己変換するように誘導するように構成される。用語「接続部材」は、本明細書では、
用途に応じて、ヒンジまたは多角形開放部材を指すために使用され得ることに留意された
い。例えば、接続部材８３０は、本明細書では、「ヒンジ」を指し得、接続部材８５０は
、本明細書では、「多角形開放部材」を指し得る。
【００４６】
　多角形開放部材８５０は、図９Ａ－１０Ｂでは、磁性区画の外部に結合されて示される
が、多角形開放部材は、磁性区画の内部にも結合され得る。いくつかの事例では、多角形
開放部材は、磁性区画を覆って外骨格を形成する。多角形開放部材は、磁性区画に接合さ
れ、もしくは留められ得るか、または多角形開放部材は、磁性区画を圧着もしくは握持す
ることができる。
【００４７】
　各自己開放式デバイスは、２つのヒンジを備えているが、多角形開放部材８５０の数は
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、デバイス内の磁性区画の総数に依存する。例えば、展開時に正方形の構成をとるデバイ
スに対して、デバイスは、４つの磁性区画８１０と、２つのヒンジ８３０と、２つの多角
形開放部材８５０とを備えているであろう。図９Ａ－１０Ｂに示されるように、八角形自
己開放式デバイスは、８つの磁性区画８１０と、２つのヒンジ８３０と、６つの多角形開
放部材８５０とを含み得る。代替実施形態では、単一多角形開放部材が、２つ以上の磁性
区画８１０に及び得る（図１０Ｂに示される）。代替実施形態では、図９Ｂに示されるよ
うに、四極磁性区画が、ヒンジ端部において使用され、開放を改善することができる。四
極区画は、八角形構成に限定されず、本明細書に説明される構成のいずれかと共に使用さ
れることができる。したがって、８つの磁性区画８１０と、２つのヒンジ８３０と、２つ
の多角形開放部材とを伴う、自己開放式八角形デバイスを構築することを可能にする（図
１０Ｂ参照）。同一技法を使用して、例えば、正方形、六角形、十角形、十ニ角形、十四
角形、十六角形、十八角形、またはニ十角形として展開する異なる数の磁性区画を有する
展開可能自己開放式デバイスを構築することも可能である。
【００４８】
　本発明の自己開放式デバイスは、図９Ａ－１０Ｂに示されるように、種々の磁気極性構
成を組み込むことができる。しかしながら、デバイスは、並列配列と開放多角形との間で
自己変換する必要があるので、同様に整列させられた磁極が送達構成において互いに隣接
するようにヒンジを設置することが有益である。例えば、図１０Ａに示されるように、送
達構成における各区画は、送達時、区画間の磁気反発がデバイスを開（展開）構成に駆動
するように、同一磁気向きの区画に隣接する。そのような構成では、多角形開放部材の主
要な役割りは、デバイスが多角形の平面において開放すること、すなわち、磁性区画の面
外運動が限定されることを確実にすることである。自己開放式デバイスのヒンジは、金属
（ステンレス鋼、ニッケル、またはニチノール）またはプラスチックから構築され得、ヒ
ンジは、受動的または能動的であり得、すなわち、開放力を提供するように構成され得る
。いくつかの事例では、ヒンジは、ばねである。多角形開放部材は、金属（ステンレス鋼
、ニッケル、またはニチノール）またはプラスチックから構築され得る。多角形開放部材
は、典型的には、デバイスを送達構成から展開構成に駆動する力を提供するという点にお
いて能動的である。
【００４９】
　８つの区画の本発明の自己開放式デバイスの代替構造は、図１０Ｂに示される。図１０
Ｂの実施形態では、２つの多角形開放部材８５０のみが、デバイスを適切に開放するよう
に誘導するために必要とされる。他の自己開放式デバイスのように、デバイスは、デバイ
スが送達構成（左下）から展開構成（右下）に変換することに役立つ２つのヒンジ８３０
を含む。図１０Ｂに示されるデバイスは、最初に、２つの対の磁性区画８１０をヒンジ８
３０を用いて結合し、次いで、残りの磁性区画８１０を展開構成に配列することによって
、構築され得る。各多角形開放部材８５０は、次いで、各ヒンジ留めされた対のうちの１
つの区画を含む４つの区画に結合され、組立を完了することができる（図１０Ｂの上）。
多角形開放部材８５０は、磁性区画に接合、結合、または取り付けられ得る。代替として
、図１０Ｂに示されるように、多角形開放部材８５０は、例えば、外骨格として、磁性区
画を覆ってもよい。図１０Ｂに示されないが、磁性区画の極性８１０は、所望に応じて、
ある距離において特定の性能を達成するように、すなわち、図３－６に関して前述のよう
に、構成されることができることを理解されたい。加えて、図１０Ｂに示される構造体は
、８つの磁性区画に限定されず、多角形開放部材８５０は、２つ、３つ、４つ、５つ、６
つ、７つ、８つ、９つ、１０、１１、１２、１３、１４、または１５の磁性区画等、多く
の磁性区画に結合されることができる。
【００５０】
　本発明の自己開放式デバイスは、図１１に示されるように、並列構成で送達されるよう
に設計される。この構成では、自己開放式デバイスは、トロカール１１００または他のカ
ニューレを通して、デバイスが展開され、対合するデバイスに結合されるであろう、患者
内の場所に挿入されることができる。典型的には、プッシャ１１３０が、自己開放式デバ
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イスをトロカール１１００から取り出すために使用されるであろう。デバイスがトロカー
ル１１００から押し出されると、デバイスは、図９Ａ－１０Ａに示されるように、自発的
に開放し、多角形を形成するであろう。トロカール１１００は、断面が丸形であり得るか
、またはトロカール１１００は、長方形断面であり、自己開放式デバイスが送達される間
、平坦送達構成のままであることに役立ち得る。（図１１の右側参照。）他の実施形態で
は、非磁気挿入体１１５０または押出成形管類が、自己開放式デバイスの送達を促進する
ために使用され得る。自己開放式デバイスの他の構成、すなわち、正方形、六角形、十角
形、十ニ角形、十四角形、十六角形、十八角形、およびニ十角形も、類似様式で送達され
ることができる。いくつかの事例では、プッシャは、以下に議論されるように、ガイド要
素のための管腔を有し得る。いくつかの事例では、腹腔鏡下マニピュレータ（図示せず）
が、展開されたデバイスの配置を促進するために使用されるであろう。
【００５１】
　その構造により、本発明の磁気デバイスは、比較的に平滑かつ平坦であり、本質的に、
途切れない環状面を呈する。この設計により、デバイスは、組織を切断または穿孔せず、
むしろ、対合する展開されたデバイス間の接触表面にわたって安定した壊死性圧力を提供
することによって、吻合を達成する。これらの特徴は、外科手術アクセスに関連付けられ
たリスクも低減させ、吻合が正しい幾何学的属性を伴って形成されることを確実にする。
全体的に、設計は、吻合の開存性を確実にする。
【００５２】
　図９Ａ－１０Ｂの自己開放式デバイスのように、本発明の自己閉鎖式デバイスは、図１
２－１５に示されるように、種々の磁気極性構成を組み込むことができる。図１２に示さ
れるように、自己閉鎖式磁気圧縮デバイス１００は、多角形閉鎖アセンブリ１２０を磁性
区画１４０の組に送達することによって形成されることができる。多角形閉鎖アセンブリ
１２０は、ポリマーまたは金属合金等、変形後にその形状を保持するであろう弾力的材料
から作製され得る。いくつかの実施形態では、金属合金は、ニチノール等のニッケルを備
えているであろう。磁性区画１４０は、ネオジウム、サマリウム、エルビウム、イットリ
ウム、イッテルビウム、およびコバルト等の材料を備えている希土類磁性材料等の任意の
強磁性材料から成り得。いくつかの実施形態では、磁性区画は、耐久性または生体適合性
を向上させるために、例えば、金またはテフロン（登録商標）を用いてコーティングされ
得る。集合させられると、結果として生じる自己集合磁気吻合デバイスは、半線形形状に
意図的に変形させられることができるが、図１２に示されるように解放されると、多角形
を形成するであろう。
【００５３】
　展開中、多角形閉鎖アセンブリ１２０は、カンチレバービーム同様に個々の区画１４０
の構造的堅さを結合しながら、磁性区画１４０間のヒンジとしての役割りを果たす。言い
換えると、多角形閉鎖アセンブリ１２０の引張係数と、面外曲げに対する多角形閉鎖アセ
ンブリの抵抗とは、構造の遠位端への力が磁性区画１４０にわたり分散されることを可能
にする。設計は、送達構成におけるデバイスの近位端への押し付け力が、例えば、内視鏡
の作業チャネル等の展開管腔の外にデバイスの遠位端を確実に移動させることを可能にす
る。多角形閉鎖アセンブリ１２０は、薄く、かつそれらの留め継ぎの長さと比較して長い
磁性区画としっかりと接触するので、多角形閉鎖アセンブリ１２０は、比較的に小歪みを
伴って、留め継ぎ閉鎖に適応するように曲がることができる。しかしながら、多角形閉鎖
アセンブリ１２０の広がりは、多角形面外曲げに対して高慣性モーメント（剛性）をもた
らし、それによって、成長するリングの良好な誘導を与え、閉鎖中、たわみに対する側方
抵抗を提供する。最後に、多角形閉鎖アセンブリ１２０は、張力結合を磁性区画間に提供
し、区画が、閉鎖点を越え、内向きにまたは互いの上に圧潰しないことを保証する。
【００５４】
　図１２に示されるように、２つの自己集合磁気圧縮デバイス１００が、合わせられた組
１８０として関連付けられることができる。上で説明されるように、合わせられた組１８
０間に閉じ込められた組織は、圧縮され、最終的に一緒に成長し、組織内に開口部１６０
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を残すであろう。図１２に示されるように、合わせられた組１８０の各磁性区画は、少な
くとも２つの極１８３および１８５を有し、極は、多角形の面に垂直に向けられる。集合
させられると、隣り合うデバイスにおける区画の極は、Ｎ／Ｓ／Ｎ／ＳまたはＳ／Ｎ／Ｓ
／Ｎに配列される。合わせられた組１８０における整列および適合する極は、２つの要素
間に非常に強い結合を形成する。加えて、近傍の磁性区画の対向する極間の引力力は、合
わせられた組１８０の集合を促進する。典型的には、合わせられた組１８０の２つの要素
は、互いに近接して配置されるだけでよく、磁性区画は、好ましい構成に自己整列するで
あろう。いくつかの事例では、相補的デバイスを事前整列させる必要があるが、しかしな
がら、他の事例では、デバイスは、互いに対して高速面内回転を受けることによって自己
整列する。
【００５５】
　加えて、図９Ａ－１０Ｂの自己開放式デバイスのように、図１２－１５の自己閉鎖式デ
バイスは、種々の磁気極性配列を有し、ユーザに、ある距離におけるデバイス間の引力の
量を調整する能力を与えることができる。典型的には、磁性区画の配列は、図１２－１５
に示されるように、多角形閉鎖アセンブリ１２０の取り付けに先立って事前設定される。
多角形閉鎖アセンブリは、非磁気であるので、完成された自己閉鎖式デバイスは、図１３
－１５に示されるように、下層磁性区画１４０の極性によって左右される極性を伴う区画
を有するであろう。再び、図１２－１５の八角形構造は、例証であり、限定として見なさ
れるべきではない。言い換えると、正方形、六角形、十角形、十ニ角形、十四角形、十六
角形、十八角形、またはニ十角形を生成する自己閉鎖式構造は、類似様式で形成されるこ
とができる。加えて、自己閉鎖式磁石は、要求に応じて、図面に示されるような磁気双極
、または磁気四極、六極、もしくは八極を含む奇数の磁性区画から構築され得る。各磁性
区画は、同一サイズまたは長さである必要はない。
【００５６】
　故に、連結された磁気多極区画１４０から構築される自己閉鎖式デバイスは、例えば、
図１６に示されるように、内視鏡２００のトロカールまたは作業チャネルを通して、送達
管腔の端部から押し出されると、多角形を形成するであろう。各連続的磁性区画１４０が
作業チャネル２００の端部から外科手術野の中に出現するにつれて、多角形閉鎖アセンブ
リ１２０は、区画を多角形面外たわみに対して拘束し、区画の相互引力は、各留め継ぎ２
６０を正しい内向き方向に閉鎖し、連続的に修正し、最後の区画が押し出されると、多角
形磁性リングを閉鎖する。さらに、デバイスが対称留め継ぎで構築され、多角形の環状軸
と合わせられたそれらの磁極を有する場合、対合する面に垂直な合計磁力が、最大化され
る。磁力は、結合された磁石の組の機械的安定性を増加させながら、閉じ込められた組織
への集中的な圧縮力に起因して吻合形成を迅速化する。
【００５７】
　多くの事例では、組織に送達された後、デバイスの場所を操作可能にすることが有益で
ある。デバイスは、鉗子等の従来のツールを用いて操作されることができるが、多くの場
合、縫合糸またはワイヤ等のガイド要素２２０を用いて展開されたデバイスの場所を操作
することがより単純である。図１７、１８Ａ－１８Ｄ、１９Ａ－１９Ｄ、２０Ａ－２０Ｄ
、２１Ａ－２１Ｄ、および２２に示されるように、種々の取り付け点が、自己開放式また
は自己閉鎖式磁気吻合デバイスの場所および展開の制御を提供するために使用されること
ができる。ガイド要素２２０は、外科手術野から離れるように近位に延び、例えば、ポー
トまたは内視鏡の作業チャネルの近位端から出現し得る。
【００５８】
　例えば、図１８Ａ－１８Ｄおよび２２に示されるように、ガイド要素２２０は、展開時
、単一の遠位区画が平行移動の自由度を提供する取り付け点をもたらすように、単一の遠
位区画に結合され得る。図２２に示される自己閉鎖式構成では、ガイド要素２２０は、閉
鎖力が最遠位区画に加えられることを可能にすることにも留意されたい。すなわち、１つ
以上の区画が組織と絡まった状態になるか、または別様に閉鎖することを妨害される場合
、ガイド要素２２０による近位の引っ張り力が、デバイスの自己集合を完了することに役
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立ち得る。さらに、デバイスがその展開構成を達成すると、デバイスは、前述のように、
ガイド要素２２０を用いて位置付けられ、別のデバイス（図１８Ａ－１８Ｄおよび２２に
は図示せず）と対合されることができる。図２２に示されないが、図１８Ａ－１８Ｄおよ
び１９Ａ－１９Ｄに示されるプッシャ１１３０等の追加の構造が、所望される場所におい
てデバイスを展開するために使用され得ることが想定される。プッシャは、典型的には、
外科手術用途のために承認されているＴｅｆｌｏｎＴＭまたは他のポリマー等の硬い非相
互作用材料から形成されるであろう。
【００５９】
　ガイド要素２２０は、所望される機械的性質および生体適合性を達成するために、種々
の材料から製作されることができる。ガイド要素２２０は、金属、例えば、ワイヤ、例え
ば、ステンレス鋼ワイヤまたはニッケル合金ワイヤから構築され得る。ガイド要素は、綿
または動物製品等の天然繊維から構築され得る。ガイド要素は、ポリ乳酸（ＰＬＡ）等の
繰り返し乳酸、ラクトン、またはグリコール酸単位を含むポリマー等の生体分解性ポリマ
ー等のポリマーから構築され得る。ガイド要素はまた、ＴｙｖｅｋＴＭ（高密度ポリエチ
レン繊維）またはＫｅｖｌａｒＴＭ（パラアラミド繊維）等の高引張強度ポリマーから構
築され得る。ある実施形態では、ガイド要素２２０は、Ｅｔｈｉｃｏｎ　Ｃｏｒｐ．（Ｓ
ｏｍｅｒｖｉｌｌｅ，ＮＪ）から利用可能なＶＩＣＲＹＬＴＭ（ポリグラクチン９１０）
縫合糸等の生体分解性縫合糸から構築される。
【００６０】
　ガイド要素２２０は、いくつかの異なる構成および取り付け機構を用いて、自己閉鎖式
または自己開放式デバイスに結合されることができる。加えて、ガイド要素は、デバイス
の磁気極性構成にかかわらず、同一構成で使用されることができる。ガイド要素は、単純
にデバイスに結びつけられ得るか、またはガイド要素２２０は、接着剤、例えば、アクリ
レート糊を用いて、またはクリップ、ねじ、もしくはリベット等の留め具を用いてデバイ
スに取り付けられることができる。
【００６１】
　図１９Ａ－１９Ｄおよび２３等に示される他の実施形態では、ガイド要素２２０は、デ
バイスの２つ以上の部分に取り付けられるか、またはそれらと相互作用するように構成さ
れ得る。例えば、図１９Ａ－１９Ｄは、自己開放式デバイスを示し、ガイド要素２２０は
、自己開放式デバイスの最遠位区画に結合され、デバイスの集合および配置を促進する半
径方向部材５１０と相互作用するように構成される。代替として、図２０Ａ－２０Ｄに示
されるように、２つのガイド要素２２０が、ヒンジに結合され、送達構成から展開構成へ
の変換を促進し得る。図２０Ａ－２０Ｄに示されるガイド要素２２０は、互いの上にあり
、引っ張られると、緊張されるであろうが、視認を容易にするために、離れて示されてい
ることに留意されたい。加えて、図２０Ａ－２０Ｄでは、プッシャ１１３０は、展開構成
を達成すると、デバイスを操作するために使用されることができる。図２３に示されるよ
うに、ガイド要素２２０は、自己閉鎖式デバイスの最遠位区画に結合され、デバイスの組
立および配置を促進する半径方向部材５１０と相互作用するようにも構成され得る。さら
に、図２３に示されるように、ガイド要素２２０への近位の力は、デバイスが閉鎖するこ
とに役立つ。図１９Ａ－１９Ｄおよび２３に示されるように、半径方向部材５１０はまた
、デバイスが展開構成を達成し、ガイド要素２２０が緊張するように引っ張られると、ガ
イド要素２２０に結合される、デバイスの中心５３０を確立する。デバイスの中心５３０
は、次いで、所望される場所、例えば、組織の他方の側の反対の対合するデバイスに送達
されることができる。
【００６２】
　図２１Ａ－２１Ｄは、異なる送達技法を示し、ガイドワイヤ１２５０が吻合が形成され
るべきエリアに送達され、その後、自己開放式デバイスがプッシャ１１３０を使用してそ
の場所に送達される（斜線矢印で示される運動）ことができる一方、シース１２２０（黒
色矢印で示される運動）が自己開放式デバイスを送達構成に保つために使用される。デバ
イスがそのエリアに送達されると、シース１２２０は、近位に除去され、それによって、
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自己開放式デバイスが展開構成に変換することを可能にすることができる。シース１２２
０が好適に後退させられると、プッシャ１１３０は、デバイスを配置する、または接合デ
バイスとの対合に役立つように使用されることができる。送達および展開は、例えば、蛍
光透視法または超音波を用いて、視覚化され得、デバイスおよびプッシャ１１３０は、放
射線不透過性マーカ等のマーカを含み、可視化を促進し得る。加えて、図２１Ａ－２１Ｄ
には示されないが、デバイスは、１つ以上のガイド要素２２０を含み、展開を改善し、ま
たは配置を促進し得る。
【００６３】
　ガイド要素２２０のように、半径方向部材５１０は、所望される機械的性質および生体
適合性を達成するために、種々の材料から製作されることができる。半径方向部材５１０
は、金属、例えば、ワイヤ、例えば、ステンレス鋼ワイヤまたはニッケル合金ワイヤから
構築され得る。ガイド要素は、綿または動物製品等の天然繊維から構築され得る。ガイド
要素は、ポリ乳酸（ＰＬＡ）等の繰り返し乳酸、ラクトン、またはグリコール酸単位を含
むポリマー等の生体分解性ポリマー等のポリマーから構築され得る。ガイド要素はまた、
ＴｙｖｅｋＴＭ（高密度ポリエチレン繊維）またはＫｅｖｌａｒＴＭ（パラアラミド繊維
）等の高引張強度ポリマーから構築され得る。ある実施形態では、半径方向部材５１０は
、Ｅｔｈｉｃｏｎ　Ｃｏｒｐ．（Ｓｏｍｅｒｖｉｌｌｅ，ＮＪ）から利用可能なＶＩＣＲ
ＹＬＴＭ（ポリグラクチン９１０）縫合糸等の生体分解性縫合糸から構築される。加えて
、半径方向部材５１０は、デバイスの磁気極性構成にかかわらず、同一構成で使用される
ことができる。
【００６４】
　（実施例）
　（実施例１：方位ポテンシャルの計算）
　方位パターンが、図２４－２９に示される自己開放式構成の各々に対して計算された。
【００６５】
　計算は、自己開放式リングの中心線、送達構成の両端における２つの内部ヒンジ間の線
、および４つの磁石区画のその２つの平行列を横断して完全な反発対称であるという仮定
から始まる。この仮定対称を用いることで、４区画「辺」のうちの１つに沿ったＮおよび
Ｓの可能な組み合わせのみ列挙することが必要となる。１６のそのような配列、すなわち
、２４のみが存在し、以下に容易に挙げられ得る。
１）　ＮＮＮＮ　　１０）ＳＮＳＮ
２）　ＮＮＮＳ　　１１）ＮＳＮＳ
３）　ＮＮＳＮ　　１２）ＮＳＳＳ
４）　ＮＳＮＮ　　１３）ＳＮＳＳ
５）　ＳＮＮＮ　　１４）ＳＳＮＳ
６）　ＮＮＳＳ　　１５）ＳＳＳＮ
７）　ＮＳＳＮ　　１６）ＳＳＳＳ
８）　ＳＳＮＮ
９）　ＳＮＮＳ
中心線鏡対称により、どの端部から計算を開始するかは問題ではない。左／右パターンは
、右／左からの同一パターンと同一実体であり、かつ両方向に「逆パターン（リング反転
と同等のＮ／Ｓ交換）」と同一でなければならない。したがって、１＝１６、２＝１５＝
５＝１２、３＝１４＝４＝１３、６＝８、７＝９、１０＝１１であり、６つの異なるパタ
ーン：１、２、３、６、７、１０のみ存在する。
構成１＝１６）＝図９Ａ、９Ｂ、および２４。
構成２＝５）＝１２）＝１５）＝図２５。
構成３＝４）＝１３）＝１４）＝図２６。
構成６＝８）＝図９Ｃおよび２７。
構成７＝９）＝図９Ｄおよび２８。
構成１０＝１１）＝図１０Ａおよび２９。
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【００６６】
　各パターンの方位特性が、各八角形磁石パターンを二重マイラーシート上に描くことに
よって計算された。その対合近隣との各区画の相互作用のポテンシャルエネルギーは、－
１、＋１、または０、すなわち、誘引－反発－中性のうちのいずれかである。［近似とし
て、２つの挿入された四極区画の各々は、任意の双極区画と相互作用しないと見なされる
。しかしながら、１つの四極区画が他の四極と整列するとき、完全相互作用である。］初
期計算後、マイラーシートの１つは、４５度回転され、新しいポテンシャルエネルギーが
一覧化される。この回転および計算ステップを８回繰り返すことは、他方に対する１回の
完全面内回転を通したリングの相互作用を記述する８つの数のリストを結果として生じる
。計算の追加の詳細は、以下に提示される。
【００６７】
　計算からの数字は、八角形アレイ（すなわち、時計の文字盤上の１２、１：３０、３、
４：３０、６、７：３０、９、１０：３０）に一覧化され、隣接する数字は、リングのう
ちの１つの４５度回転後のリングのポテンシャルエネルギーを表す。リング対のポテンシ
ャルエネルギーは、実際には、これらの最も容易に計算される場所を接続する平滑曲線で
ある。この提示を使用して、図２４－２９に示される６つの異なるパターン（その２Ｑバ
ージョン）の方位挙動ならびに閉リングのポテンシャルエネルギー（右）、すなわち、留
め継ぎ相互作用の和（前述の完全自己集合リングの－８と比較される）を一覧化すること
ができる。
（１）－８－８－８－８－８－８－８－８　８反発（Ｒ）　　　　　　　　＋８
（２）－８－２０－２０－２０－２　　　　４誘引（Ａ）／４反発（Ｒ）　　０
（３）－８＋２０－２０－２０＋２　　　　６Ａ２Ｒ　　　　　　　　　　－４
（６）－８０００＋８０００　　　　　　　４Ａ４Ｒ　　　　　　　　　　　０
（７）－８０＋４０－８０＋４０　　　　　６Ａ２Ｒ　　　　　　　　　　－４
（１０）－８＋４０－４＋８－４０＋４　　８Ｒ　　　　　　　　　　　　＋８
計算を行うと、以下の傾向が、留意される。
構成１（図２４）は、回転に伴う引力の変動の不在下においてユニークである。方位変動
が存在しないが、回転力の欠如は、潜在的に、不整列デバイスならびに吻合のサイズおよ
び形状の偏差につながり得る。しかしながら、適切な配置を用いることで、回転井戸の欠
如が問題となるであろう可能性が低い。留め継ぎの全てが、構成１では反発性となること
は着目に値する（または四極区画が端部に使用される場合、ほぼ全て）。この理由から、
例えば、前述のように、ガイド要素を使用して、構成１の自己開放式デバイスを展開する
ことは有益であり得る。
構成２（図２５）多数の誘引井戸、１つのみの完全深度。
構成３（図２６）多数の誘引井戸、１つのみの完全深度、２５％反発性障壁によって包囲
される。
構成６（図２７）良好なポテンシャル。構成６は、回転ポテンシャル井戸を有するが、井
戸は、良好に画定され、デバイスの整列を補助する。加えて、ある距離における力は、構
成１とほぼ同じ強さである。例えば、図７参照。
構成７（図２８）良好なポテンシャル。若干、ある距離において力が弱く、回転井戸は、
整列を促進するが、１つのデバイスの回転の１８０°に伴って、２つの等しい井戸が存在
するので、より操縦性を提供する。
構成１０（図２９）多数のポテンシャル井戸、１つのみの完全深度、両側に５０％反発性
障壁、すなわち、複数の回転井戸は、整列をより困難にし得る。
【００６８】
　自己開放式構成の各々に対する反発および引力の計算は、四極端部区画の有無にかかわ
らず、以下に詳述されるように計算される。各構成、すなわち、図２４－２９に示される
ようなものは、ｉ、ｉｉ、ｉｉｉ，・・・ｖｉｉｉのように記載される、複数の略図を有
する。（斜交平行は、Ｎであり、無色は、Ｓである。）略図ｉ、ｉｉ、およびｉｉｉは、
四極区画を伴わない構成、すなわち、「非Ｑ」バージョンを描写する一方、ｉｖ、ｖ、お
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ージョンを表す。
【００６９】
　各内側ヒンジを横断して反発が存在するので、そうでなければ反発留め継ぎとなるもの
を横断して誘引を可能にする、追加の反転四極区画を追加することは、ある利点がある。
（力の無短距離損失；長距離範囲相互作用における一部の損失。）内側ヒンジの各々に対
して１つのこの２Ｑバージョンは、略図ｉｖ、ｖ、およびｖｉｉｉに描写される。（実際
には、中心線を横断してＱ鏡像を導入するためには、２つの方法が存在する。それらは、
同等挙動を伴う非重畳可能鏡像である。）
【００７０】
　別個に、各構成は、リングの回転相互作用の描写である、略図ｖｉを含む（外側の非Ｑ
番号、内側の２Ｑ番号）。両リングが完璧に整列させられると、全対合区画間に、最大８
単位の誘引が存在し、－８として描写され、ポテンシャルエネルギー井戸を含意する。一
方の磁石は、固定されて保持され、他は、他の７つの整列させられた位置のうちの１つに
回転されるにつれて、リング結合の新しいポテンシャルエネルギーが、それに応じて、そ
こに表示される。＋８は、全８対間の完全反発の状態を表し、０は、４誘引および４反発
区画対間の平衡を表す。－２は、若干誘引である。＋２は、若干反発である。数字が小さ
いほど、その向きにおけるリングの総引力は大きくなる。加えて、方位角の関数として、
エネルギーの変化に比例する加えられるトルクが存在する。構成１の略図ｖｉは、これら
の「単極性リング」の結合が、回転を要求せず、結合が回転を誘発し得ないことを示す。
構成２の略図ｖｉは、２Ｑ（内側）バージョンが実方向から４：３０および７：３０にお
いて散漫な弱極小値を有するであろうことを示す。構成３の略図ｖｉは、非Ｑ構成におけ
る強い「半深」井戸が、手技中、整列を困難にし得ることを示す。構成６の略図ｖｉは、
整列および閉鎖の両方の観点において有益な特性を示唆し、前述のように、好ましい長距
離特性を有する。構成７の略図ｖｉは、構成７が構成６ほど回転する必要はないが、若干
劣る長距離相互作用を有することを示唆する。構成１０の略図ｖｉは、種々の極小値を示
唆し、それは、好ましくない性能をもたらし得る。構成１０は、加えて、ある距離におい
てあまり引力を経験せず、それは、結合を、例えば、厚い組織を通してより困難にし得る
。
【００７１】
　（参照による引用）
　特許、特許出願、特許刊行物、雑誌、書籍、論文、ウェブコンテンツ等の他の文書の参
照および引用が、本開示全体を通して行なわれる。そのような文書は全て、あらゆる目的
のために、参照することによって、全体として本明細書に組み込まれる。
【００７２】
　（均等物）
　本発明は、その精神または不可欠な特性から逸脱することなく、他の具体的形態で具現
化され得る。前述の実施形態は、したがって、あらゆる観点において、本明細書に説明さ
れる本発明の限定ではなく、例証と見なされるものとする。本発明の範囲は、したがって
、前述の説明によってではなく、添付の請求項によって示され、請求項の均等物の意味お
よび範囲内にある全ての変更は、したがって、その中に包含されるものと意図される。



(26) JP 6923446 B2 2021.8.18

【図１】 【図２】

【図３】 【図４Ａ】

【図４Ｂ】



(27) JP 6923446 B2 2021.8.18

【図４Ｃ】

【図４Ｄ】

【図４Ｅ】

【図５Ａ】 【図５Ｂ】



(28) JP 6923446 B2 2021.8.18

【図５Ｃ】 【図５Ｄ】

【図５Ｅ】 【図５Ｆ】



(29) JP 6923446 B2 2021.8.18

【図６】 【図７】

【図８】 【図９Ａ】



(30) JP 6923446 B2 2021.8.18

【図９Ｂ】 【図９Ｃ】

【図９Ｄ】 【図１０Ａ】



(31) JP 6923446 B2 2021.8.18

【図１０Ｂ】 【図１１】

【図１２】 【図１３】



(32) JP 6923446 B2 2021.8.18

【図１４】 【図１５】

【図１６】 【図１７】

【図１８Ａ】



(33) JP 6923446 B2 2021.8.18

【図１８Ｂ】

【図１８Ｃ】

【図１８Ｄ】

【図１９Ａ】

【図１９Ｂ】

【図１９Ｃ】

【図１９Ｄ】

【図２０Ａ】

【図２０Ｂ】

【図２０Ｃ】

【図２０Ｄ】

【図２１Ａ】

【図２１Ｂ】

【図２１Ｃ】

【図２１Ｄ】



(34) JP 6923446 B2 2021.8.18

【図２２】 【図２３】

【図２４】 【図２５】



(35) JP 6923446 B2 2021.8.18

【図２６】 【図２７】

【図２８】 【図２９】



(36) JP 6923446 B2 2021.8.18

10

20

フロントページの続き

(74)代理人  230113332
            弁護士　山本　健策
(72)発明者  バイゼル，　ロバート　エフ．
            アメリカ合衆国　ペンシルベニア　１９５５１，　ローブソニア，　サウス　マウンテン　ロード
            　１５０
(72)発明者  リョウ，　マービン
            アメリカ合衆国　マサチューセッツ　０２１７６，　メルローズ，　マウント　バーノン　アベニ
            ュー　１４５
(72)発明者  トンプソン，　クリストファー
            アメリカ合衆国　マサチューセッツ　０２４９２，　ニーダム，　ブルックライン　ストリート　
            １４５

    審査官  菊地　康彦

(56)参考文献  米国特許出願公開第２０１３／０２５３５５０（ＵＳ，Ａ１）　　
              国際公開第２０１３／００９８８６（ＷＯ，Ａ１）　　
              特表２０１１－５００１５９（ＪＰ，Ａ）　　　
              特表２００８－５０８９３９（ＪＰ，Ａ）　　　

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              Ａ６１Ｂ　　１７／１１


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

